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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DAFNEGIN 100 mg vaginalni kulicky
DAFNEGIN 1 g/100 g vaginalni krém
ciclopiroxum olaminum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dafnegin a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dafnegin pouzivat
Jak se ptipravek Dafnegin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Dafnegin uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Dafnegin a k ¢emu se pouziva

Ciklopirox-olamin, 1é¢iva latka piipravku Dafnegin, ptisobi proti Sirokému spektru choroboplodnych
hub, v€etné kvasinek a plisni, a proti bakteriim na sliznicich a na ktizi. Ciklopirox-olamin ma rychly
nastup ucinku, k vymizeni zakladnich pfiznakd onemocnéni, jako jsou naptiklad svédéni, posevni
vytok a zanét, dochazi jiz béhem prvnich dnd 1écby.

Vaginalni kulicky a vaginalni krém se pouzivaji k 1€cbé onemocnéni zevni casti Zenského pohlavniho
ustroji a pochvy zpisobenych pfedev§im choroboplodnymi houbami, zejména kandidami.
Vaginalni krém je vhodny téz k 1é€bé obdobnych onemocnéni v okoli kone¢niku.

Pripravek Dafnegin, vaginalni kulicky je uréen pro podavani dospélym.
Pripravek Dafnegin, vaginalni krém je urcen pro podavani dospivajicim od 12 let a dosp&lym.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Dafnegin pouZivat

Nepouzivejte pripravek Dafnegin:
- jestlize jste alergicky(a) na ciklopirox-olamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Dafnegin se porad’te se svym lékafem nebo I€karnikem.
Pro prevenci opakované nakazy je vhodné soucasné vysetrit a 1éCit téz sexualniho partnera.

Déti a dospivajici
Ptipravek Dafnegin ve formé vaginalniho krému je ur¢en pro podavani dospivajicim od 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dafnegin
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Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Pro pouzivani ptipravku v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni musi byt zvlast’ zdvazné divody.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Dafnegin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Dafnegin vaginalni kulicky obsahuje 50 mg Kkyseliny benzoové v jedné vaginalni
kuli¢ce. Miize zptisobit mistni podrazdéni.

Piipravek Dafnegin vaginalni krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol. MiZe zptlisobit mistni
kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu). Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v 1
g krému. Benzylakohol mtize zptisobit alergickou reakci a mirné mistni podrazdéni.

3. Jak se pripravek Dafnegin pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani:

Vaginalni kulicky
Dospéli: doporuc¢ena davka je jedna kulicka denné po dobu 3 az 6 dni v zavislosti na zavaznosti
onemocnéni. Doba 1écby mlize byt prodlouzena na doporuceni Iékafe maximaln€ na 14 dni.

Vagindlni krém

Dospivajici od 12 let a dospéli: doporucena davka je 5 g krému (jeden plny aplikator) po dobu 6 po
sobé& nasledujicich dni.

Délku 1é¢by je mozno prodlouzit na zakladé doporucéeni 1ékafe maximalné na 14 dni.

Zpisob pouZiti:

Vaginalni kulicky
Vaginalni kulicku zaved'te do pochvy pted ulehnutim ke spanku za pouziti hygienickych navlekt na
prst, které jsou soucasti baleni pfipravku.

Vaginalni kréem

Aplikator (zavadéc) ptisroubujte k tube s krémem a lehkym zmacknutim tuby napliite. Poté aplikator
zaved'te hluboko do pochvy a vyprazdnéte. Kazdy aplikator je pouze na jedno pouziti.

Nejvhodnéjsi poloha pro zavadéni krému do pochvy je vleZe na zadech s mirné pokréenyma nohama.
Pro prevenci opakované infekce je vhodné trochou krému na kousku vaty lehce pottit i kiizi kolem
pochvy a koneéniku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dafnegin, neZ jste mél(a)
Vzhledem k mistnimu pouziti je pfedavkovani nepravdépodobné.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Dafnegin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
V priibéhu pouzivani piipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci u€inky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):
- Svédéni v misté aplikace

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- Pocity paleni v mist¢ aplikace

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dafnegin uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Dafnegin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce, tubé (vaginalni
krém) a na blistru (vaginalni kulicky) za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Dafnegin obsahuje

Vaginalni kulicky

- Lécivou latkou je ciclopiroxum olaminum. Jedna vaginalni kuli¢ka obsahuje ciclopiroxum
olaminum100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina benzoova (E210), glycerol-monoricinoleat a ztuzeny tuk.

Vaginalni kréem

- Lécivou latkou je ciclopiroxum olaminum. 100 gramti vaginalniho krému obsahuje ciclopiroxum
olaminumlg.

- Pomocnymi latkami jsou polysorbat 60, diolamid kyseliny kokosové, oktyldodekanol,
benzylalkohol, sorbitan-stearat, myristylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, kyselina mlécna,
¢isténa voda, tekuty parafin a bila vazelina.

Jak pripravek Dafnegin vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vagindlni kulicky

Bilé az svétle zIuté ovalné vaginalni kulicky.

Velikost baleni: 6 vaginalnich kulicek + 6 aplikatora
Vaginalni krém

Bily az téméf bily vaginalni krém.

Velikost baleni: 78 g vaginalniho krému + 14 aplikatora

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
POLICHEM SA, 50, Val Fleuri, L-1526 Luxembourg, Lucembursko

Vyrobce:
Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Martiri delle Foibe, 1, 29016 — Cortemaggiore (PC), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 2. 2020
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